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4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

medelmex Duraphat® 50 mg/ml Dentalsus-
pension

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml Dentalsuspension enthéalt 50 mg Natri-
umfluorid (entsprechend 22,6 mg Fluorid-
lonen)

Sonstiger Bestandteil: Dieses Arzneimittel
enthalt 279 mg Alkohol (Ethanol) pro ml
Produkt (33,14 % v/v).

Dieses Arzneimittel enthalt 0,000065 mg
Benzylalkohol pro ml Produkt.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Dentalsuspension

Klinische Angaben

Kariesprophylaxe, Behandlung Uberemp-
findlicher Zahnhélse.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dentale Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Bei geringer bis durchschnittlicher Karies-
anfalligkeit ist die halbjahrliche Anwendung
angezeigt, die man zweckmaBigerweise mit
der zahnarztlichen Kontrolluntersuchung ver-
bindet. Bei erhdhter Kariesgefahrdung ist die
vierteljghrliche Anwendung zu empfehlen.
Dies gilt vor allem fur die gezielte Applikation
an besonders geféhrdeten Stellen des Ge-
bisses, wie z. B. an durchbrechenden Mola-
ren und fur das Milchgebiss.

Bei Behandlung Uberempfindlicher Zahnhal-
se hat sich die 2- bis 3-malige Applikation
im Abstand von einigen Tagen bewahrt.

Bei den einzelnen Applikationen sollten fol-
gende Dosierungen nicht Uberschritten
werden:

bei Milchgebiss 0,25 ml Dentalsuspension
(= 5,7 mg Fluorid),

bei Wechselgebiss 0,40 ml Dentalsuspensi-
on (= 9,0 mg Fluorid),

beim bleibenden Gebiss 0,75 ml Dentalsus-
pension (= 17 mg Fluorid).

Die genannten Werte werden nicht tber-
schritten, wenn medelmex Duraphat® in
dinner Schicht gezielt an den gefahrdeten
Stellen des Gebisses angewendet wird. Es
ist zu berticksichtigen, dass im Wattebausch,
Dappenglédschen u. dergl. medelmex
Duraphat®-Dentalsuspension zurlckbleibt.
Bei Verwendung der Zylinderampullen lasst
sich der Verbrauch an der aufgedruckten
Skala direkt ablesen.

Art der Anwendung

Massive Zahnbeldge werden entfernt. Die
Zéhne werden in der zahnérztlichen Praxis
mit Watterollen und Luftbléser, in der Ju-
gendzahnpflege, z. B. in Klassenraumen, mit
zellstoffumwickelte Holzspatel trocken ge-
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legt. Die Suspension wird dann auf die
Z&hne aufgetragen.

medelmex Duraphat® nicht vom Patienten
anwenden lassen!

medelmex Duraphat® aus der Tube wird am
einfachsten mit Wattestabchen (z. B. Q-Tips
oder Vasenol-Stébchen) in dinner Schicht
moglichst gezielt auf die kariesgefahrdeten
Stellen des Gebisses gebracht und beson-
ders approximal gut einmassiert. Approximal
hat sich die Applikation mit einer stumpfen
zahnérztlichen Sonde oder mit Zahnseide
als besonders verldsslich erwiesen. GroB-
flachiges sowie zu dickes Auftragen wird
besonders auf der lingualen Seite des Un-
terkiefers vom Patienten nicht selten als
storend empfunden und sollte unterbleiben.

medelmex Duraphat® aus der Zylinderampul-
le ist besonders flir eine gezielte, niedrig
dosierte Applikation geeignet. Es dirfen nur
stumpfe Spezialkantlen benutzt werden. Der
vordere Teil der Kanule wird mit der Schutz-
kappe der Kantle abgewinkelt, um die Ap-
plikation approximal und distal zu erleichtern.

Approximal wird die Kanule unter Fihrung
des Kontaktpunktes zwischen die Zahne
geschoben und eine kleine Menge medelmex
Duraphat® in den Approximalraum gedrtickt.
Die Kantile sollte von beiden Seiten am Ap-
proximalraum angesetzt und anschlieBend
auch okklusal um die Kontaktzone herum-
geflhrt werden, so dass der gesamte Spalt-
raum mit medelmex Duraphat® ausgefullt
wird.

Okklusal wird ein Tropfen medelmex
Duraphat® mit der Kanule an den Fissuren
entlang gezogen. Plaquereste lassen sich
hierbei mit der Kanule entfernen.

Fullungs- und Kronenrdnder sollen grund-
satzlich wie die Approximalflachen, die Fis-
suren und Grlibchen mit medelmex
Duraphat® behandelt werden, ebenso ge-
fahrdete und Uberempfindliche Zahnhélse.

Die Glattflachen der Zahne werden nur bei
erhohter Kariesaktivitat, insbesondere bei
beginnender opaker Entkalkung, z.B. am
Gingivasaum behandelt. Die KanUle wird zu
diesem Zweck tangential angesetzt und so
medelmex Duraphat® mit der Seite der abge-
bogenen Kanule flachenhaft verteilt.

Durchfuihrung der Touchierung:

1. Falls erforderlich, Gebiss besonders an
den Prédilektionsstellen der Karies mit der
rotierenden Burste sédubern. Bei Touchie-
rung von Personengruppen (z.B. in der
Jugendzahnpflege) lasst man zweckmaBi-
gerweise das Gebiss von den Patienten
selbst mit der Zahnburste reinigen.

2. Zunachst ein oder zwei Gebissquadranten
mit dem Luftblaser (oder durch Betupfen
mit Zellstoff) von Uberschiissigem Speichel
befreien und sofort medelmex Duraphat®
mit einem erbsengroen Wattebausch
unter wiederholten streichenden und
tupfenden Bewegungen in dtinner Schicht
auftragen. Hierflr haben sich auch die
handelslblichen Wattestabchen (Q-Tips,
Vasenol-Stébchen u.a.) bewéhrt. An-
schlieBend sofort den nachsten Qua-
dranten in derselben Weise bearbeiten.

ZweckméaBigerweise beginnt man mit der
Touchierung im Unterkiefer, bevor es hier zu
einer storenden Speichelansammlung
kommt. Eine sparsame Anwendung ist
mdglich, wenn die lingualen Flachen der
Zahne nicht touchiert werden. Dies ertbrigt
sich auch meist, da diese im Allgemeinen
ausreichend kariesresistent sind. Die Appli-
kation wird durch die leicht gelbliche Farbe
des medelmex Duraphat® erleichtert.

Die Applikation von medelmex Duraphat®
mit der Kanule bringt u.a. besondere Vor-
teile bei festsitzenden kieferorthopadischen
Apparaturen. Die Rander von Bandern und
Brackets sowie andere Schwachpunkte
lassen sich auf diese Weise wirksam fluori-
dieren.

Es ist nicht, wie nach Anwendung wassriger
Fluoridiésungen, notwendig, die Zéhne nach
dem Auftragen eine Zeit lang trocken zu
halten. Nach der Applikation von medelmex
Duraphat® kann der Patient den Mund sofort
schlieBen. medelmex Duraphat® erstarrt
unter Speichel allméhlich von selbst. Die
besondere Wirkung von Duraphat® beruht
auf der verlangerten Einwirkungszeit des
Fluorids. Der Lackfilm darf deshalb nicht
vorzeitig entfernt oder abgekaut werden. Der
Patient soll nach Anwendung mindestens
4 Stunden nicht essen oder nur Nahrung zu
sich nehmen, die nicht gekaut wird (z.B.
Getranke und Breie). Er soll ferner am Tag
der Applikation die Zéhne nicht bursten.

medelmex Duraphat® ist moglichst gezielt
an den kariesgefahrdeten Stellen zu appli-
Zieren.

Far die Touchierung groéBerer Personen-
gruppen (z.B. Jugendzahnpflege) wird
medelmex Duraphat® in GroBpackungen —
ausreichend fUr ca. 375 Touchierungen —
geliefert. Hierfur stehen zum Trockenlegen
des Gebisses besondere Mundspatel und
zum Auftragen des Lackes Wattestébchen
sowie Dosierndpfchen zur Verfigung (Ein-
malanwendung).

Besonders bei hoher Kariesaktivitat und
Parodontopathien sollten die prophylakti-
schen BemuUhungen des Zahnarztes grund-
satzlich Zahnpflegeinstruktionen und Er-
néhrungslenkung einbeziehen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Naturkautschuk (Latex) oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile Ulcerierende Gingivitiden und Stomati-
tiden, allergisches Asthma bronchiale.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Touchierungen des gesamten Gebisses
durfen nicht auf nichternen Magen durch-
gefUhrt werden.

Zur Vermeidung einer Fluorid-Uberdosierung
sollten am Tage der medelmex Duraphat®-
Applikation keine anderen fluoridhaltigen
Arzneimittel wie Fluorid-Gele angewendet
werden. Bei einer systemischen Fluoridzufuhr
(z. B. durch Fluorid-Tabletten oder fluoridier-
tes Speisesalz) sollte diese nach Applikation
von medelmex Duraphat® fir einige Tage
ausgesetzt werden.
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Bei Personen, bei denen die Kontrolle Uber
den Schiuckreflex nicht gewahrleistet ist,
sind alternative FluoridierungsmaBnahmen
vorzuziehen.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
(Himbeeressenz) mit Geraniol, Citronellol,
Citral, Benzylbenzoat, Linalool und Benzyl-
alkohol. Diese Allergene kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.
Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen
hervorrufen.

medelmex Duraphat® enthalt 279 mg Al-
kohol (Ethanol) pro ml Produkt (33,14 % v/v).

Bei geschadigter Haut kann es ein brennen-
des Gefuhl hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Far Natriumfluorid liegen keine klinischen
Daten Uber exponierte Schwangere vor. Tier-
experimentelle Studien lassen nicht auf di-
rekte oder indirekte schadliche Auswirkun-
gen auf Schwangerschaft, embryonale/feta-
le Entwicklung, Geburt oder postnatale
Entwicklung schlieBen (siehe Abschnitt 5.3).

Bei der Anwendung in der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten.

Fluorid wird nach oraler Gabe nur in geringen
Mengen in der Muttermilch ausgeschieden,
bei der therapeutischen Anwendung von
medelmex Duraphat ist daher kein Effekt auf
das gestillte Neugeborene/Kind zu erwarten.
medelmex Duraphat kann in der Stillzeit
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 10 %)

Haufig (= 1% -< 10%)

Gelegentlich (= 0,1 %—-< 1%)

Selten (= 0,01 %~-< 0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 % oder unbekannt)

Gastrointestinale Beschwerden (sehr selten)

Bei Neigung zu allergischen Reaktionen sind
in Ausnahmeféllen, besonders bei breitfla-
chiger Applikation, 6demattse Schwellungen
der Mundschleimhaut beobachtet worden.
In sehr seltenen Fallen wurden ulcerierenden
Gingivitiden und Stomatitiden,  Brechreiz
und Ubelkeit sowie Hautreizungen und An-
gioddemen beschrieben.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raumes und Mediastinums (selten)

Bei Patienten mit allergischem Asthma bron-
chiale kénnen in seltenen Fallen Asthma-
anfélle auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

Uberempfindlichkeit.

Der im Behéltnis (der Tube) enthaltene Natur-
kautschuk kann schwere allergische Reak-
tionen hervorrufen.

Hinweis:

Bei Auftreten von Unvertraglichkeitserschei-
nungen lasst sich der Lackfilm durch griind-
liches Bursten der Z&hne und Nachspulen
jederzeit aus der Mundhohle entfernen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung-dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Symptome der Intoxikation:

In sehr hohen Dosen von mehreren mg pro
kg Korpergewicht kann Fluorid akut toxisch
wirken. Erste Zeichen einer oralen Fluorid-
Vergiftung sind Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall (infolge der Bildung von Fluor-
wasserstoff im Magen). Spater kommt es
zur Hypocalcamie mit Tetanie und Krampfen
sowie durch Hemmung von Enzymen zu
kardiovaskularen Stérungen.

Bei andauernder Uberschreitung einer tag-
lichen Gesamtfluoridaufnahme (systemisch)
von 2 mg wahrend der Zahnentwicklung
kann es zu Stérungen der Mineralisation des
Zahnschmelzes kommen. Diese auch als
Dentalfluorose bezeichnete Stérung auBert
sich im Auftreten von geflecktem Zahn-
schmelz.

Therapie von Intoxikationen:

Bei Auftreten von Unvertraglichkeiten kann
der Patient jederzeit das medelmex
Duraphat® durch griindliches Zéhneputzen
und Ausspllen aus der Mundhohle entfer-
nen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur
Kariesprophylaxe,

ATC-Code: AOTAAO1

Die kariesprophylaktischen Eigenschaften
von medelmex Duraphat® beruhen auf der
Wirkung der Fluoridionen. Fluoridionen
hemmen die Kariesentstehung durch Er-
héhung der Saureresistenz des Zahnschmel-
zes, durch Begunstigung der Remineralisa-
tion geschadigten Schmelzes und mogli-
cherweise auch durch Beeinflussung der

Stoffwechselvorgange im Zahnplaque. Wahr-
scheinlich kommt der Begunstigung der
Remineralisation eine vorrangige Bedeutung
zu. Fluorid hemmt die Entkalkung und fordert
die Wiedereinlagerung von Kalksalzen aus
dem Speichel in partiell entkalktem Schmelz
durch Rekristallisation von Apatit. Zahn-
schmelz hat die Fahigkeit, Fluorid z.B. in
Form von Calciumfluorid oder Fluorapatit
chemisch zu binden. Der Schmelz wird da-
durch widerstandsfahiger gegen den Saure-
angriff und er dient gleichzeitig als Fluorid-
depot, das durch allméhliche Freisetzung
von Fluoridionen die Remineralisation be-
glnstigt und moglicherweise zusatzlich die
Aktivitat der Mikroorganismen hemmt.

Da Patienten mit einem erhdhten Kariesrisi-
ko standig wieder neue Entkalkungen /Ini-
tialkaries erfahren, muss die Intensivfluoridie-
rung mit medelmex Duraphat® dem Risiko
entsprechend regelmaBig angewandt wer-
den.

Der gleiche Effekt kann zur Vorbeugung von
irreversiblem Verlust von Zahnsubstanz
(Zahnerosion), durch den direkten Kontakt
der Zahne mit Saure z.B. aus Getranken,
Nahrungsmitteln oder dem Magen, ausge-
nutzt werden.

medelmex Duraphat® besitzt, auf den Den-
tinoberflachen appliziert, zusatzlich einen
ausgepragten Desensibilisierungseffekt: Es
ist wassertolerant und Uberzieht auch feuch-
te Zahne mit einem unter Speichel erstar-
renden gut haftenden Lackfim, der in den
folgenden Stunden den Zahnschmelz in
messbarer Tiefe mit Fluorid anreichert.

Fluoride sind naturliche Bestandteile der
Nahrung und des Trinkwassers. Geringe
Mengen an Fluorid sind fiir die normale Ver-
kalkung von Knochen und Z&hnen notwen-
dig. In sehr hohen Dosen wirkt Fluorid durch
Hemmung von Enzymen und durch Hypo-
calcamie akut toxisch. Die tagliche Auf-
nahme von gréBeren Mengen Fluoriden kann
zu Zahn- oder Knochenfluorose flhren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Gabe wird Fluorid schnell und
vollstandig absorbiert (90-100 %). Der
maximale Fluorid-Plasmaspiegel wird 30 bis
60 Minuten nach der Aufnahme erreicht. Die
Verteilung des Fluorids erfolgt Uber den
ganzen Korper und konzentriert sich in den
Knochen und Z&hnen. Etwa 50 % der Fluo-
ride werden gespeichert. Die Ausscheidung
erfolgt in erster Linie Uber die Nieren, weni-
ger als 10 % wird Uber den Darm ausgeschie-
den und weniger als 1% Uber Schweif3 und
Spucke.

Allerdings wird medelmex Duraphat® lokal
appliziert und die Absorption in den Blut-
kreislauf ist minimal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Effekte wurden nur nach Ex-
positionen beobachtet, die ausreichend Uber
der maximalen humantherapeutischen Ex-
position lagen. Die Relevanz fir den Men-
schen wird als gering bewertet.

Es wird keine genotoxische, krebserregende
oder teratogene Wirkung von Fluoriden er-
wartet.
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Juli 2024

Fachinformation

Cp GABA...

medelmex Duraphat® 50 mg/ml Dentalsuspension

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %, Gebleichtes Wachs, Kolopho-
nium, Himbeer-Aroma, Schellack, Mastix,
Saccharin. Aromastoffe (Himbeeressenz) mit
Allergenen — Geraniol, Citronellol, Citral,
Benzylbenzoat, Linalool und Benzylalkohol.

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
In unversehrtem Behaltnis:

3 Jahre. Das Arzneimittel sollte nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr angewendet
werden.

Fdr 10 ml und 30 ml Tuben: nach Anbruch
hdchstens 3 Monate verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Originalpackung: 5 Ampullen zu 1,6 ml
Originalpackung:  Tube zu 10 ml

Anstaltspackung: 5 Tuben zu 30 ml
(Anstaltspackung voru-
bergehend nicht im
Handel)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Instrumente, Dappenglaschen, Kleidungs-
stlicke usw., die mit medelmex Duraphat®
in Bertihrung gekommen sind, kénnen ge-
gebenenfalls mit Alkohol gesaubert werden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung
CP GABA GmbH
Alsterufer 1-3
20354 Hamburg
Deutschland

8. Zulassungsnummer(n)
6797205.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung /
Verldngerung der Zulassung
21.02.2000 / 31.08.2012

10. Stand der Information
07/2024

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

025082-1-100

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt




	﻿medelmex Duraphat® 50 mg/ml Dentalsuspension
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer(n)
	9. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


